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§ 136 AMG 1976

Arzneimittelgesetz
Stand: 28.01.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Fur Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3 Satz 1 beantragte Verlangerung bereits erteilt
worden ist, sind die in 8 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unterlagen spéatestens mit dem Antrag nach §
31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 vorzulegen. Bei diesen Arzneimitteln ist die Zulassung zu verlangern,
wenn kein Versagungsgrund nach § 25 Abs. 2 vorliegt; fir weitere Verlangerungen findet § 31
Anwendung.

(1a) Auf Arzneimittel nach § 105 Abs. 3 Satz 1, die nach einer nicht im Homdopathischen Teil des
Arzneibuchs beschriebenen Verfahrenstechnik hergestellt sind, findet § 105 Abs. 3 Satz 2 in der bis zum
12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zu einer Entscheidung der Kommission nach 8§ 55 Abs. 6 Uber die
Aufnahme dieser Verfahrenstechnik Anwendung, sofern bis zum 1. Oktober 2000 ein Antrag auf
Aufnahme in den Homoéopathischen Teil des Arzneibuchs gestellt wurde.

(2) Fur Arzneimittel, bei denen dem Antragsteller vor dem 12. Juli 2000 Mangel bei der Wirksamkeit oder
Unbedenklichkeit mitgeteilt worden sind, findet § 105 Abs. 3a in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden
Fassung Anwendung.

(2a) § 105 Abs. 3a Satz 2 findet in der bis zum 12. Juli 2000 geltenden Fassung bis zum 31. Januar 2001
mit der MaRgabe Anwendung, dass es eines Mangelbescheides nicht bedarf und eine Anderung nur
dann zuléssig ist, sofern sie sich darauf beschrankt, dass ein oder mehrere bislang enthaltene arzneilich
wirksame Bestandteile nach der Anderung nicht mehr enthalten sind.

(3) Fur Arzneimittel, die nach einer im Homdopathischen Teil des Arzneibuches beschriebenen
Verfahrenstechnik hergestellt worden sind, gilt § 105 Abs. 5c¢ weiter in der vor dem 12. Juli 2000
geltenden Fassung.
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